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Hipovit B
(cloridrato de tiamina)

FORMA FARMACKEUTICA:
Solugdo injetavel

APRESENTACAO:
100 mg/mL — Caixa com 50 ampolas de 1 mL
100 mg/mL — Caixa com 100 ampolas de 1 mL

USO INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSO « USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada ampola de 1 mL de solugdo injetavel contém:
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*equivalente a 89,19 mg de tiamina base

VEICULO 8- +teueeueetetenie ittt ettt et ettt et et e st es bt e st es e et et e st s ee b es s s eases e et e et e s en e s e o4t a4 et e et e Een A ee st en £ ek e ekt eE et e Rt e hen b e Rt Rt et e et et e Rt sae st es b en s en e ene et e s et eneetententnens I mL

(edetato dissodico di-hidratado e agua para injetaveis)
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento ¢ destinado a pessoas com caréncia, baixa ingestdo ou baixa absor¢do de vitamina Bl. No tratamento do beribéri, hipovitaminose B1
grave e sindrome de Wernicke-Korsakoff.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo conduzido por Novo-Veleiro (2016), pacientes de 21 centros foram incluidos e receberam doses variadas de Vitamina B1 via parenteral para
avaliar o tratamento da encefalopatia de Wernicke. De acordo com o autor, o uso de Vitamina B1 intravenosa apresenta perfil de seguranca e beneficios
claros.

O uso de Vitamina Bl em pacientes com caréncia dessa substancia e com alcoolismo foi avaliado por Ambrose; Bowden; Whelan (2001), utilizando doses
de 5, 20, 50, 100 ou 200 mg via intramuscular e os achados deste estudo demonstram que ha uma resposta ao tratamento com Vitamina B1. Além disso, no
estudo foi avaliado que doses maiores de tiamina podem ser necessarias para melhorar os sintomas de Sindrome de Wernicke-Korsakoff em pessoas
dependentes de alcool.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinimicas

O cloridrato de tiamina (vitamina B1), principio ativo de Hipovit B, exerce um papel fundamental no metabolismo dos hidratos de carbono, cujas
transformagdes quimicas se produzem por ag¢do de enzimas, entre elas a carboxilase, que ¢ uma proteina formada pela cocarboxilasa ou pirifosfato de
tiamina. Esse sistema enzimatico provoca a descarboxilagdo dos alfa-cetoacidos que intervém no metabolismo dos hidratos de carbono e que entram no ciclo
tricarboxilico como o 4cido piravico, oxalacético, citrico e alfa-cetoglutarico. E também indispensavel ao metabolismo dos lipidios, das proteinas e do tecido
nervoso e muscular, devido a sua intervengdo em varios estagios, nas fases energéticas e hormonais da fungdo neuromuscular.

Propriedades farmacocinéticas
O cloridrato de tiamina ¢ transformado em pirofosfato de tiamina (ou cocarboxilase), que ¢ sua forma ativa. Sua meia-vida de eliminag@o ¢ de 10-20 horas e
¢é excretado sob a forma de metabolitos sendo que uma pequena fragdo é excretada sob a forma inalterada.

4. CONTRAINDICACOES
Hipovit B ndo deve ser utilizado em casos de hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A relag@o risco-beneficio deve ser avaliada na presenga de encefalopatia de Wernicke, isso porque a carga de glicose intravenosa pode precipitar ou agravar
esta patologia em pacientes com deficiéncia de cloridrato de tiamina; este deve ser administrado antes da glicose.

Nao existem restrigdes quanto ao uso do produto na posologia padrdo, exceto nos casos de intolerancia ao cloridrato de tiamina, condi¢do essa em que a
droga ¢ contraindicada.

A administragdo parenteral ¢ indicada somente quando a administragio oral é inaceitavel, devido a enjoos e vomitos.

A administragdo intravenosa deve ser feita lentamente e supervisionada por médico.

Nao utilizar as vitaminas como substitutas de uma dieta balanceada.

Pacientes idosos
Naio ha restri¢des posologicas, bem como recomendagdes especiais quanto ao uso do produto em pacientes idosos.

Gravidez e lactacio

Hipovit B pode ser utilizado durante a gravidez. Entretanto, doses altas devem ser evitadas.

Categoria de risco A (C quando a dose ultrapassar a recomendada).

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.



Uso criterioso no aleitamento ou na doac¢iio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactagio depende da avaliagio e
acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao foram relatadas interagcdes medicamentosas entre Hipovit B e outras drogas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C).

Aspectos fisicos: ampola de vidro ambar contendo 1 mL.

Caracteristicas organolépticas: Hipovit B é uma solucdo limpida, incolor ou levemente amarelada, livre de material particulado.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamentos com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
A administragdo de Hipovit B em adultos deve ser realizada diariamente em casos de caréncia, baixa ingestdo ou baixa absor¢do de vitamina B1, na

dosagem de 50 mg (metade do conteudo da ampola de Hipovit B 100 mg/mL), por via intramuscular, até que o paciente consuma uma dieta regular e
equilibrada. O mesmo esquema posologico deve ser realizado para tratamento do beribéri.

Para o tratamento inicial de hipovitaminose B1 grave, a dose diaria inicial pode ser de 100 mg e chegar a 200 mg, por injegdo parenteral, intramuscular ou
intravenosa lenta, para obter uma concentragéo sanguinea adequada de vitamina B1.

Para a sindrome de Wernicke-Korsakoff devido ao abuso de alcool, ha poucas evidéncias sobre a dose, frequéncia, duragio e via de administragdo ideais. A
dose habitual ¢ de 100 mg por dia, por via intravenosa, seguida de 50-100 mg por via intramuscular, diariamente, até que o paciente consuma uma dieta
regular e balanceada. Para tratamento de emergéncia, 100 mg por dia ou 200 mg, se considerando necessario, devem ser administrados nas primeiras 12
horas, lentamente por via intravenosa durante trés dias. Pode ser administrado por via intramuscular se a via intravenosa nao for possivel.

Modo de usar:

Orientacdes para abertura da ampola:

A ampola Hipovit B solucdo injetavel possui sistema de quebra que facilita sua abertura. Este sistema de quebra pode ser por meio de anel de ruptura
(Vibrac) ou ponto unico (OPC).

No sistema de anel de ruptura (Vibrac) ha um anel aplicado no gargalo da ampola composto por tinta especifica que fragiliza o vidro e facilita a ruptura
neste local.

No sistema de ponto Gnico (OPC) ha um ponto de tinta comum que tem funcdo de orientar o local de apoio para que se faca a for¢a que ira gerar o
rompimento da ampola no gargalo. Neste caso o gargalo ndo possui anel de tinta, porém, possui uma incisdo superficial (fio cut) que facilita a ruptura neste
local.

Siga as orientagdes abaixo para realizar a abertura da ampola de forma correta.

Anel de ruptura (Vibrac):

1. Segure a ampola inclinada em um angulo de 45°.

2. Posicione os dedos polegares no gargalo da ampola, onde possui o anel de ruptura, que corresponde ao local indicado para rompimento.

3 Posicione os dedos indicadores na haste e no corpo da ampola, de forma que o gargalo que ¢ o local da ruptura esteja no centro desta distancia.
4. Certifique-se de que ndo esta apertando a haste da ampola, para evitar que ela se quebre.

5 Exerca forga com os polegares para frente e com o indicador que estd na haste da ampola para tras, para realizar a abertura da ampola.

Ponto tinico (OPC):

1. Segure a ampola pelo corpo.

2. Com a outra mao segure a haste de forma que o polegar e o indicador estejam posicionados na dire¢do do ponto de tinta.
3. Exerga forca sobre a haste fazendo um movimento de rotagdo para tras para realizar a abertura da ampola.



9. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer reagdes adversas raras (> 1/10.000 e < 1/1.000) como reag¢des cutdneas e prurido. No entanto, dependendo da sensibilidade individual podem
ocorrer reagdes imprevisiveis.

Apos administragdio parenteral, principalmente por via intravenosa, pode ocorrer choque anafilatico.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
Nao foram descritos, at¢ o0 momento, sintomas de superdosagem com o uso de Hipovit B. No entanto, caso este fato ocorra, deverdo ser adotadas as medidas
padronizadas para tratamento de intoxicagdes.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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